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Medic Insk cuiordning 

5 F5religgande uppfinning avser en medicinsk anordning enligt 
Ingres sen till kravet 1. 

I friska lungor finns ett Smne kant som surfactant. En 
vSsentlig funktion som surfactant uppfyllfer ar minska 
10 ytspSnningen s& att alia lungbl&sor kan h&llas Cppna* 

Surfactant innehAller ett flertal proteiner vars individuella 
funktioner inte Sr fullt klarlagda. HuvudbestSindsdelarna Sr 
dock kanda och utgdrs av f yra olika proteiner. Dessa 
proteiner ben&ms vanligen som SP-A, SP-B, SP-C och SP-D. 

15 

Vid olika lungtramnan p&verkas forekomsten av surfactant, 
vilket dels kan ske genom att totala mSngden surfactant 
minskar (nybildningen av_ surf ac tan ti lungan p&verkad) och 
dels genom att fdrekomsten av en eller flera av 

20 huvudproteinema SP-A, SP-B, SP-C och SP-D fOr&idras. Fdljden 
av f^Jrandringen i forekomst av surfactant blir of tast en 
stelare lunga, ofta med ett dkande antal lungblAsor som 
kollapsar. Gasutbytet fors&nras dSrigenom snabbt och 
patienten riskerar att bli beroende av mekanisk ventilation 

25 for att over leva. 

• • • 

* I US-6,020,307 finns en fylligare bakgrundsbeskrivning 

g^llande den roll surfactant spelar och hur det fysiologiska 
samspelet Sr, 

=30 

:.: : En uppenbar behandling vid surf actantbrist ar att tillfora 

: \: exogent surfactant. Detta Sr dock inte helt utan 

konsekvenser. Ett fullstfindigt syntetiskt surfactant finns 
inte tillgangligt . Naturligt surfactant tillverkas utifr&n 
,**.35 djurlungor, men fir dyrt. Priset f5r naturligt surfactant ^r i 
storleksordningen € 200 per milliliter. Rekommenderad dos ar 
1,25 milliliter per kg kroppsvikt. F5r ett barn som vager 2 
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kg blir kostnaden for en dos ca € 500, men for en vxixen 
person pA 60 kg blir kostnaden f5r en dos nfirinare € 15 000! 
Dosema beh5ver normalt upprepas f lera g&nger under en 
behandling. Naturligt surfactant kan dSrfdr inte anvandas som 
5 generell behandlingsf orm, &tminstone inte for vuxna 
patienter. Samtidigt Sir det ocks& s& att en del av den 
exogena surfactemt som tillf5rs lungoma pressas ut frAn 
lungorna under exspiration. 

10 Aven om det finns kSnda analysmetoder for att s^rskilja de 
olika proteinema, ar det inte mojligt att utf5ra 
kontinuerliga eller frekventa analyser av- f5rh&llande f6r 
varje individuell patient- Detta frSmst p& grund av att 
prover av surfactant fr&n lungorna tas genom bronkial 

15 skoljning eller slemsugning. B&da dessa metoder medfor 

normalt att den mekcuiiska ventilationen av patienten mSste 
avbrytas och patienten i v^rsta fall kopplas bort frAn 
vent i la torn. 



20 Det foreligger d^rfdr ett 5nskem&l att f5rbattra hanteringen 
kring surf actantbrist . Mer ekonomiska f&rfaranden som 
mejligg5r billigare och effektivare behandling ^r ett mkl. 
Battre och effektivare provtagning, som kan ske relativt 
kontinuerligt Sr ett annat mAl . BSttre och effektivare medel 

25 for att dosera surfactant Sr ett tredje m&l. 

Det kan Sven tillSggas att provsampling av substanser 
relaterade till lungomas funktion och/eller tillst&nd kan 
ocks& avse andra substanser Bn de surfactemtkoxnponenter som 
30 nSmnts ovan, 

Syf tet med foreliggande uppf inning Sr att &tminstone delvis 
komma tillraltta med n&got eller n4gra av de problem och mAl 
som angivits ovan. 

35 

Ett f6rfarande som uppn&r syf tet avseende beredning av 
medikament em&s i enlighet med vad som framg&r av kravet 1. 
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En medicinsk anordnirig som Atminstone delvis undanr5jer n&gra 
av de problem som n&nns erh&lls i enlighet med uppf inningen 
genom att anordningen enligt Ingres sen till kravet 1 Sr 
5 utformad s&som framg&r av den kfixmetecknande del en till 
kravet 1. 

Kuffar anvSnds normal t fdr att fixera en trakealtub i 
luftstrupen och tata utrymmet mellan tubeh och luftstrupen. 
10 En Scidan kuff bl&ses normalt upp med luft genom en slang, 

Enligt uppfinningen ansluts istailet en andra slang till 
kuffen och en v^tska f&r cirkulera igenom kuff en. Ett 
permeabelt membran anordnas ocks& i kuffen, s&. att de 
15 specifika amnen som skall analyseras (eller doseras) kan 
passera membranet utan att vStskan g6r detta. 

Genom att cirkulera en tillr^ckligt stor volym av vatska, kan 
kuffen fortsatt fixera och tata mot luftstrupen, men det ar 
20 uppenbart att kuffen enligt uppfinningen aven kan utg5ras av 
en separat kuff (anordnad nedanfdr den vanliga kuffen) , som 
helt eller delvis best&r av membrauiet. En s&d€m separat kuff 
har ingen tatande funktion, utan kan utformas att omges i s& 
hog grad som mojligt av slem och sekret. 

25 

Genom att det specifika Simiet^ exempelvis proteinerna kan 
tranga igenom membranet in till vatskan, kan en analysenhet 
anslutas att kvantitativt och kvalitativt identifiera en 
eller flera av proteinerna SP-A, SP-B, SP-C och SP-D. Det ar 
30 harvid egalt vilken kand analysmetod som anvands, Det ar 

exempelvis kan t att anvanda monoklonala antikroppar p& olika 
satt. 

UtifrAn analysen kan en berakningsenhet bestamma om brist av 
35 protein fdreligger och hur stor dos av proteinet som skulle 
kunna motverka bristen. Det ar dA en f5rdel om patientens 
kroppsmassa ar kand. 
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Omvant sA kan proteiner doseras genom meinbranet till 
patienten. Via en doserezihet kan en lamplig dos av ett 
protein doseras. Doserenheten kan h^rvid innefatta 
5 reservoarer f5r de proteiner som skall kiinna tillfdras och i 
beroende av analysen av proteinbrist, tillf5ra en 
terapeutiskt verksam dos till vfitskan av ett eller f lera 
proteiner. 

10 Det kan noteras att dA passagen av protein genom membranet i 
princip regleras av skillnader i partialtryck p& dmse sidor, 
kan proteinsainmansattningen i patient en automat iskt 
regleras /kompenseras genom att till&ta ett relativt l&gt 
fldde av en vatska med "korrekt" sammansattning av proteiner . 

15 Om en brist fdreligger hos patienten, kommer detta protein 
passera igenom meinbranet. Ju storre brist ^ desto storre 
dif fusionshastighet . Den utgAende vStskan kan, om s& onskas^ 
analyseras for att kvalitativt och kvantitativt faststaila 
Vilka proteiner som overg&r till patienten. Den utg&ende 

20 vStskan kan filtreras och genom tillsSttning av proteiner 
Aterstdllas till *korrekt* sammansSttning. 

Kuffen kan med f5rdel delas in i tvA eller flera kamrar, var 
och en genomstrOmmad av en vat ska och med ett permeabelt 
25 membran- 

Analys och dosering kan d& ske via separata kamrar, vilket 
kan vara en fdrdel om det Sr anskvMrt att anvanda olika 
vStskor <eller f5r att samtidigt dosera andra medikament) . 

30 

Alternativt kan varje kammare i kuffen anpassas till ett 
specif ikt protein, eller en specif ik typ av protein* 
Exempelvis Sr SP-B och SP-C fettlosliga medan SP-A och SP-D 
ar vattenl5sliga. Olika vatskor kan 5ka ef f ektiviteten i 
35 analys /dosering. 



Det Sr ocks& k£Lnt att genom vMlbestdmda nanor5r i ett xnembran 
over vilket mem ISgger en ISmplig spSlnning f&r man en 
likriktande ef fekt pci de proteiner som normalt kan passera 
membranet. Man kan dSrmed v^lja vilket hAll 
5 proteintransporten skall ske altemativt vilket protein som 
skall siappas in i en specif ik karomare. Det vore ocks& 
majligt att preparera en trakealtub med kuff d^r olika 
proteiner finns i hdg koncehtration och som slSpps ut i 
trakea genom spanning Over membranet. 

10 

I anslutning till figurerna skall utf oringsexempel till en 
medicinsk anordning enligt uppfinningen beskrivas narmare. 
Harvid visar 

FIG, 1 ett utf Oringsexempel av en medicinsk mordning 
15 enligt uppfinningen, och 

FIG. 2 ett altemativt utf orande av en kuff. 

Ett utfaringsexen^el av en medicinsk anordning 2 enligt 
"uppfinningen ~visa~s~i FIG. 1 . Den medicinska anordningen 2 kan 
20 innefatta eller vara ansluten till en tub 4, f oretradesvis en 
trakealtiib. Tuben 4 skall vara dimensionerad for placering i 
luftstrupen p& en patient (visas ej) . Med patient avses s&val 
m^nniskor som djur. 

25 En kuff 6 Sr placerad pS tuben 4, Kuffen 6 ar i detta 
utf oringsexempel utformad att placeras nedanf 5r en 
konventionell kuff. Kuffen 6 kan altemativt vara utformad 
att positionera tuben 4 i luftstrupen och tata utrymmet 
mellan tuben 4 och luftstrupen. 

30 

En f5rsta slang 8 leder vatska ner till kuffen 6 och en andra 
slang 10 leder vatskan fr^n kuffen 6. Medelst en 
pumpanordning 12 kan vatskan cirkulera med bestamd hastighet. 
Pumpanordningen 12 kan aven innefatta en (icke visad) 
35 reservoar for vatskan. 



Det ar uppenbart att vatskan inte n5dvandigtvis beh5ver re- 
cirkuleras till kuffen 6- Ny vStska kan tillfOras hela tiden. 
Detta medfor dock en storre forbrukning av vatska, 

5 I detta utfdringsexempel utgdrs hela kuffens 6 utAtriktade 
yta av ett permeabelt menibran 6A- Fttr erhAllande av 
ef fektema av uppfinningen det dock tillrackligt om endast 
en del av ytan utgdrs av ett permeabelt membran. Membranet 6A 
^r selektivt permeabelt for det eller de bpecifika amnen som 
10 skall analyseras. I detta fall skall uppfinningen beskrivas 
avseende de huvudsakliga proteinema i surfactant, vilka 
betecknas SP-A, SP-B, SP-C och SP-D. 

Slem och annan v&tska kommer samlas runt kuffen 6 och om 
15 nAgon av proteinema SP-A, SP-B, SP-C och SP-D f5religger 
utanfor kuffen 6 kommer partialtrycket fdranleda att 
proteinema passerar igenom membranet 6A, in till vatskan i 
kuffen 6. Vatskan med proteiner kommer sedan floda igenom den 
andra slangen 10. _ , . . _ _ _ - . _ . _ _ 

20 

I en analysenhet 14 ansluten till pumpanordningen 12 kan 
vStskan analyseras fdr att kvalitativt och kvantitativt 
bestamma halten av respektive protein. 

25 Det finns flera kanda mStmetoder f6r att bestamma nSrvaron av 
de olika proteinema; Antikroppar selektivt utvalda for 
respektive protein vanliga och kan anvandas pA nanokulor 
som f51jer med vStskan. Genom belysning i analysenheten 14 
kan sedan narvaron av proteinema best&nmas med hjaip av 

30 fluorescens. 

Det gAr att mSrka nanokulor med olika fargSLmnen beroende p& 
vald antikropp och dSrmed f A samtidig mStning och analys av 
alia de 5nskade proteinema. 
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Bestaxnningen huruvlda brist av ett protein (och i s& fall 
omfattningen av bristen) kan utf5ras i en berSkningsenhet 16 
i analysenheten 14* 

5 NSr det faststailts att ett eller flera.av proteinerna SP-A, 
SP-B, SP-C och SP-D inte f5religger i tillrScklig mSngd, kan 
en terapeutiskt effektiv dos av dessa proteiner bestaininas och 
doseras till vdtskan £r&n en doserenhet 18 . I kuf f en 6 kommer 
d& ett omvant partialtryck erhSllas som mfedfdr att 
10 proteinerna passerar membranet 6A till patientens luftstrupe 
och vidare ner i Ivingojma. 

Doserenheten 18 innefattar en fdrsta reservoar 2 OA f6r SP-A, 
en andra reservoar 20B f5r SP-B, en tredje reservoar 20C for 
15 SP-C och en fjSrde reservoar 20D fdr SP-D. FrAn reservoarema 
20A-D kan den bestSmda dosen av respektive protein SP-A, -B, 
C och -D doseras via en doserslang 22 till vatskan i 
pumpanordiiingen 12 . 

20 Efter att en analys utfdrts, kan det vara en fordel att 
avlMgsna det sekret som samlats f6r att bereda plats f6r 
nytt. Ny analys k€un d& ske shabbare an om proteiner nAste 
diffundera igenom ett slemlager nSnnast kuf fen 6. Sugning kan 
ske enligt konventionella metoder via tuben 4 . 

25 

Alternativt kan en permanent genomforing fareligga i kuf fen 6 
(eller den kuff som tatar tuben 4) for regelbunden sugning av 
omradet kring kuf fen 6. Det Sr uppenbart att sugning 
latnpligen sker mellan analyser av proteinet. 

30 

Andra satt att astadkomma sugning ar ocksa m5jliga. 

Anvandargranssnitt, intern koinmunikation inom anordningen, 
reglering och dvervakning och andra funktioner som kan 
35 f5religga har alia symboliskt inrattats i en centralenhet 24. 



Den medicinska anbrdningen 2 kan aven fdrenklas om avsikten 
endast att upprStth&lla en balans i proteinf 6rekomsten. 
Doserenhetien 18 kan d& leverera doser av respektive protein 
som motsvarar normal £5rekoinst i lungan. I kuffen 6 kommer 
5 meihbranet 6A autoinatiskt medverka till att en utjamning sker. 
Protein som saknas eller fdreligger i mycket lelgre nivi an 
normal t kommer erhAlla stor partial trycksskillnad och snabbt 
vandra 5ver via membrane t 6A. Protein som redan f inns i 
normala mSngder i lungorna kommer balansera med doserad mSngd 
10 och inget utbyte sker via membranet 6A. 

Om ^teranvSndning av vS^tskan, eller proteinerna som inte 
diffunderat till kroppen Sr anskvard, kan vatskan som tas 
fr&n kuffen 6 analyseras pA sitt inneh&ll. De proteiner som 
15 diffunderat kan ersSttas (via doserenheten 18) och vStskan 
aterfaras till kuffen. Samtidigt ger analysen ett mAtt p& 
vilka protein som saknas och i vilken utstrSckning de saknas- 

I FIG. 2 visas en alternativ utfbfmning av en kuf f "6 ' . Kuf f en" 
20 6' innefattar en farsta skiljevftgg 26, en andra skiljev^gg 
28, en tredje skiljevagg 30 och en f jSrde skiljevSgg 32, 
SkiljevSggama medfar att kuffen 6' delas in i en farsta 
kammare 34, en andra kammare 36, en tredje kammare 38 och en 
fjcLrde kammare 40. 

25 

Den farsta kammaren 34 ar ansluten till en forsta slang 42 
och en andra slang 44 far cirkulation av vat ska igenom den 
farsta kammaren 34, Den andra kaxranaren 36 Sr ansluten till en 
tredje slang 46 och en fj^rde slang 48 far cirkulation av 

30 vatska igenom den andra kammaren 36. Den tredje kammaren 38 

Sr ansluten till en femte slang 50 och en sjatte slang 52 far 
cirkulation a v vat ska igenom den tredje kammaren 38. Den 
f jSrde kammaren 42 ar ansluten till en sjunde slang 54 och en 
dttonde slang 56 far cirkulation av vStska igenom den fjarde 

35 kammaren 40. 
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Indelningen av kuffen 6' i flera kamrar 34, 36, 68, 40 medfar 
flera mGjligheter . 



En sAdan att varje kainmare 34, 36, 68, 40 kan specifikt 
5 utformas f5r ett protein. Meitibran, v^tska, analysnietod och 
dosering kan alia anpassas indivi duel It f6r ett protein 
samtidigt som alia proteiner hanteras. 

Alternativt kan analys och dosering ske i-olika kamrar. 
10 Exempelvis kan proteinerna SP-A och SP-D, som Mr 

vattenlosliga, analyseras via den forsta kammaren 34 och 
doseras via den tredje kammaren 38 och proteinerna SP-B och 
SP-C, som Sr fettl6sliga, auialyseras via den andra kammaren 
36 och doseras via den fjSrde kammaren 40, 

15 

Det ar uppenbart att ett annat antal kamrar kan anvandas. Det 

Mr ocksA uppenbart att den medicinska anordningen kan 
?J?y#^das f or nAgpn _eller _n&gra av pro.teinerna • LikavSl kan 

andra komponenter i surfactant komma if rMga an de namnda 
20 proteinerna. &ven andra substanser (utdver de som finns i 

surfactant) kan vara genomslMppliga f5r analys och dosering. 



Krav 
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1- Medicinsk anordning (2) innef attande en kuff (6) avsedd 
att positioneras i en luftstrupe med en tub (4) och en ffirsta 
slang (8) med en distal Snde kopplad till kuffen (6) och en 
proximal ande kommunicerbar med omgivnlngen, 

kannetecknad av att en andra slang (10) Sr kopplad med 
en distal Snde till kuffen (6) och kommunicerbar med 
omgivningen via en proximal ande, att en j^umpanordning (12) 
ar ansluten till den forsta slangens (8) proximala Snde och 
den andra slangens (10) proximala ande for att cirkulera en 
vatska igenom kuffen (6) och att kuffen (6) omf attar ett 
membran (6A) som Sr genomslappligt f5r ett specif ikt tone. 

2 - Medicinsk anordning enligt krav 1, kSnnetecknad 
av att en analysenhet (14) ar ansluten att analysera 
inneh&llet i den cirkulerade vatskan fr&n kuffen (6) avseende 
det -Specif ika .Smnet, _ 

3. Medicinsk anordning enligt krav 2, kSnnetecknad 
av att analysenheten (14) omf attar en berSkningsenhet (16) 
for bestSmning av den kvantitativa mtogden av det specif ika 
Smnet i relation till normal mSngd. 

4. Medicinsk anordning enligt n&got av kraven 1-3, 
kSnnetecknad av att en doserenhet (18) ar ansluten att 
dosera ett medikament till den cirkulerande vStskan. 

5. Medicinsk anordning enligt krav 4, kSnnetecknad 
av att doserenheten (18) innefattar en reservoar (20A, 20B, 
20C, 20D) for den eller de substanser soro kan ing& i 
medikamentet . 

6. Medicinsk anordning enligt n&got av kraven 1-5, 
k^nnetecknad av att kuffen (6') innefattar minst en 
skiljevSgg (26, 28, 30, 32) som indelar kuffens (6') inre 
volym i minst tvA kamrar (34, 36, 38, 40), varvid en 
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respektive forsta slang (42, 46, 50, 54) och en respektive 
andra slang (44, 48, 52, 56) Sr kopplade till respektive 
kammare (34, 36, 38, 40) med en distal ande och till 
pumpanordningen med en proximal SLnde for separat cirkulation 
5 av vatska igenom respektive kammare (34, 36, 38, 40). 

7. Medicinsk anordning enligt n&got av kraven 1-6, 
kSnnetecknad av att det specifika fimnet Sr minst en av 
proteinerna SP-A, SP-B, SP-C och SP-D som' normal t f5religger 
10 i surfactant • 
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Saxnmandrag 

Medicinsk anordning 

5 En medicinsk anordning (2) innefattande en ]cu££ (6) avsedd 

att positioneras i en lu£tstrupe med en tub <4) och en f5rsta 
slang (8) med en distal Snde kopplad till kuffen (6) och en 
proximal ande kommimicerbar med omgivningen beskrivs . 
Effektivare och enklare sampling av provet och/eller dosering 

10 av medikament erhAlls genom att en andra slang (10) ar 

kopplad med en distal ande till kuffen (6) och kommunicerbar 
med omgivningen via en proximal Snde, att en pumpanordning 
(12) ar ansluten till den f5rsta slangens (8) proximala ande 
och den andra slangens (10) proximala ande f5r att cirkulera 

15 en vatska igenom kuffen (6) och att kuffen (6) omf attar ett 
membran (6A) soro ar genomsiappligt f6r ett specif ikt amne. 
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